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Amag

MADDE 1- (1) Bu kilavuz, kozmetik iiriin giivenlilik degerlendiricilerine yol
gostermek ve giivenlilik degerlendirmesi yapacak sorumlularin yetistirilmesi amaciyla
diizenlenecek egitim programlar1 ve bu kisilerin belgelendirilmeleri hakkinda bilgi vermek
amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, 08705/2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi Gazete’de
yaymlanan Kozmetik Uriinler Yoénetmeliginin 13 {incii maddesinde yer alan iiriin giivenlilik
degerlendiricileri icin Grtin glvenlilik degerlendiricisi egitimleri ve belgelendirmeleri hakkinda
yol gostermek amaciyla hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 5324 sayili Kozmetik Kanununun birinci ve 4 iincii
maddeleri ile Kozmetik Uriinler Yénetmeliginin 13 iincii maddesi hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Belgelendirme Kurulusu: TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC 17024 standardi
kapsaminda iiriin giivenlilik degerlendiricisi konusunda belgelendirme yapmak Uzere akredite
olmus kurulusu,

b) Kozmetik Uriin Guvenlilik Degerlendiricisi: Yonetmeligin Ek I/B’sinde detaylart
verilen kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirmesini hazirlayan kisiyi,

¢) Kozmetik Uriin Givenlilik Degerlendiricisi Belgesi: Bu kilavuz kapsaminda en az
48 saatlik egitimi tamamlayip smavdan basarili olanlara TURKAK tarafindan 1SO 17024
kapsaminda akredite olmus belgelendirme kurulusu tarafindan verilen belgeyi,

¢) Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendirme Raporu: Yonetmeligin Ek 1/B’sinde
detaylar1 verilen raporu,

¢) Kurum: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

d) Sorumlu Kisi: Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde tanimlanan kisiyi,

e) Sorumlu Teknik Eleman: Ydnetmeligin 7 nci maddesinde tanimlanan kisiyi,
f) TURKAK: Turkiye Akreditasyon Kurumunu,

g) Yonetmelik: Kozmetik Uriinler Ynetmeligini,

ifade eder.

Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Piyasada bulunan bir kozmetik iiriin; 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili
Tiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun 79 uncu maddesine de uygun olacak sekilde Urtinin
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sunumu, etiketleme, kullanim ve imha talimatlar1 ve sorumlu kisi tarafindan saglanan diger her
tiirlii veri veya bilgi dikkate alinarak, normal veya makul 6ngoriilebilir kullanim kosullar
altinda kullanildiginda insan saglig1 i¢in giivenli kabul edilir.

(2) Sorumlu kisi, bir kozmetik Griiniin Yonetmeligin 5 inci maddesine uygun oldugunu
gostermek icin ayn1 Yonetmeligin 13 incti maddesi uyarinca Uriini piyasaya arz etmeden énce
ilgili bilgiler temelinde bir giivenlilik degerlendirmesine tabi tutulmasini ve ayni Y 6netmeligin
Ek I/B’si uyarinca bir kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporunun hazirlanmasin
saglar.

Urin givenlilik degerlendiricisi

MADDE 6- (1) Yonetmeligin Ek I/B’sinde detaylar1 verilen kozmetik {iriin glivenlilik
degerlendirmesi; eczacilik, toksikoloji, tip veya benzer bir disiplinde teorik ve pratik olarak
verilmig iiniversite egitimini veya bunlara denkligi Kurum tarafindan kabul edilen bagka bir
egitim programini tamamladigini gosterir bir diploma veya diger resmi yeterlilik kaniti olan bir
kisi tarafindan yapilir. Bu kapsamda;

a) Eczacilik, toksikoloji ve tip diplomasina sahip kisiler herhangi ilave belge sunmadan
kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporu hazirlayabilir. Bu kisiler diploma 6rneklerini
bu raporun sonuna eklemelidir.

b) Birinci fikrada belirtilen diger egitim programlari ifadesi kapsaminda; kimyager,
kimya miihendisi, dis hekimi, biyolog, mikrobiyolog, biyokimyager, biyomedikal miihendisi
ve biyomiihendis meslek gruplari kozmetik iiriin giivenlilik degerlendiricisi belgesi alarak
kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporu hazirlayabilir. Bu kisiler diploma 6rneklerini
ve kozmetik {rtin giivenlilik degerlendiricisi belgelerini  kozmetik {iriin  gilivenlilik
degerlendirme raporunun sonuna eklemelidir.

(2) Birinci fikra (b) bendinde yer alan meslek grubu mensuplari ancak miifredatinda
toksikoloji dersi bulunmasi halinde kozmetoloji yiiksek lisanst veya toksikoloji yiiksek
lisansi/doktoras1 yapmis olmalari sartiyla kozmetik {irtin giivenlilik degerlendiricisi belgeleri
olmadan kozmetik iirlin giivenlilik degerlendirme raporu hazirlayabilir. Bu kisiler diploma ve
yiiksek lisans/doktora belgelerini kozmetik iiriin gilivenlilik degerlendirme raporunun sonuna
eklemelidir.

(3) Birinci fikrada belirtilen sartlari saglamasi halinde sorumlu kisi ve/veya sorumlu
teknik eleman bu gorevi Ustlenebilir.

(4) Ithal iiriinler icin kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirme raporu Madde 6’da yer
alan sartlar1 saglayan kisiler tarafindan Tiirkiye’de hazirlanabilir.

Uriin givenlilik degerlendiricisi egitimi

MADDE 7- (1) Yonetmeligin 13 iincii maddesinin dordiincii fikrasi kapsaminda
ulkemiz sinirlari igerisinde verilecek kozmetik tirtin guvenlilik degerlendiricisi egitimine iliskin
genel hususlara agagida yer verilmistir:

a) Egitim suresi Ek I’de yer alan konular1 igerecek sekilde teorik egitim en az 48 saat ve
5 giin, uygulama egitimi ise en az 8 saat ve 1 giin olacak sekilde en az 6 giin planlanmalidir.
Uygulama egitimin yiiz yiize olmas1 zorunludur.
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b) Bir gnlik egitim suresi 8 saati gecmeyecek sekilde ve ders aralar1 toplam en fazla 2
saat olacak sekilde diizenlenmelidir. Bir egitime katilan kisi sayis1 30’u gecemez.

c¢) Egitim Ek II’de detaylar1 verilen kisiler tarafindan verilmelidir.

¢) Egitim uygun termal sartlar ve yeterli aydinlatmanin saglandigi bir meké&nda ve
giiniimiiz teknolojisine uygun arag¢ gerecler kullanilarak yapilmalidir.

d) Egitim kurulusu, bu kilavuz kapsaminda hazirlayacagi egitim programi, egitimin
diizenlenecegi yer, tarih ve saat hakkinda Kuruma bilgi vermelidir.

e) Egitim kuruluslari tarafindan verilen egitimler yilda bir kez Kurum personeli
tarafindan gozlemlenebilir. Go6zlem sonucu uygunsuzluk tespit edilmesi halinde egitim
kurulusu resmi yazi ile bilgilendirilir ve uygunsuzlugun diizeltilmesi talep edilir.

Uriin guvenlilik degerlendiricisi belgelendirme
MADDE 8- (1) Belgelendirme kurulusu;

a) Bu kilavuzun EK III ve EK IVl dogrultusunda TS EN ISO/IEC 17024 sartlarina
uygun hazirlayacagi belgelendirme programini Kuruma sunar.

b) Kurumun olumlu gériisiinii aldiktan sonra TS EN ISO/IEC 17024 standardina gore
kozmetik iiriin giivenlilik degerlendiricisi belgelendirilmesi icin TURKAK’a bagvuru yapar.

¢) TURKAK tarafindan akredite edildikten sonra kozmetik {iriin giivenlilik
degerlendiricisi konusunda personel belgelendirme islemine baslar.

¢) Belgelendirilen kisilerin iletisim bilgilerini, belge tarihlerini ve numaralarini en geg
3 ay icerisinde Kuruma bildirir.

(2) Kurum, belgelendirme kuruluslarinin listesini internet sayfasinda yaynlar.

(3) 7 nci maddedeki sartlar1 saglamak kosulu ile kozmetik friin gilivenlilik
degerlendiricisi egitimini, sinavini ve belgelendirilmesini gerceklestirenler farkli kuruluslar
olabilir. Belgelendirme kurulusu egitimin kendinden alinmasini 6n sart olarak belirleyemez ve
buna yonelik zorlayici sartlar koyamaz.

(4) Universiteler biinyesinde bu kilavuz kapsaminda egitim verilmesi halinde
belgelendirme akreditasyonu aranmayacak olup egitimi veren {iniversite smav ve
belgelendirme yapabilecektir.

Uriin guvenlilik degerlendiricisi sinavi

MADDE 9- (1) Egitim kapsaminin yeterliliginin 6l¢iilebilmesi adina, EK I’de yer alan
konular icerecek en az 1 teorik sinav ve 1 uygulama sinavi yapilir.

(2) Teorik smav, 50 adet soru ¢coktan segcmeli olacak sekilde hazirlanmalidir. Her soruda
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en az 4 sik bulunmali ve smav stresi 90 dakikadan az olmamalidir.

(3) Uygulama sinavi, verilecek ornek bir iiriin giivenlilik degerlendirme raporunda
eksikleri tamamlama ve yorumlama seklinde olmali ve smav siiresi 60 dakikadan az
olmamalidir.

(4) Smav konulari puanlamasi Ek III’te verilmistir. Puanlama %60 teorik sinav, %40
uygulama sinavi seklinde olmalidir.

(5) Sinava en az 48 saatlik teorik ve 1 gilinliik uygulama egitimini tamamlamis olanlar
ve Ek IV’te yer alan kriterleri karsilayanlar katilabilir.

Uriin givenlilik degerlendiricisi belgesi

MADDE 10- (1) Belgelendirme kurulusu tarafindan yapilan sinavda puan ortalamasi
80 ve lizeri olanlar basarili sayilir ve Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendiricisi Belgesi verilir.

(2) Bu kilavuzun yaymlanmasindan sonra alinacak Uriin Giivenlilik Degerlendiricisi
Belgelerinin gecerlilik siiresi 5 yildir.

(3) Verilecek belgede belgelendirme programinin adi, siiresi ve verildigi tarih ile belge
say1s1 ve gegerlilik siiresi agikca yazili olmalidir.

(4) Bu kilavuz hiikiimlerine gore belgelendirilmis olan kisiler belgelerini yenilemek
istedikleri takdirde belge gecerlilik siiresi icerisinde veya bu siirenin bitiminden itibaren 2 y1l
icerisinde egitim sart1 aranmaksizin tekrar sinava girebilir. Belge gecerlilik siiresi icerisinde
sinava girip basarili olanlarin mevcut belgeleri iptal edilerek yeni belge numarasi ve tarihi ile
belgelendirme kurulusu tarafindan tekrar belgelendirilir.

(5) Sinav sonucu basarili olamayan adaylar s6z konusu sinav tarihinden itibaren 1 yil
icerisinde i1ki kez daha smava katilma hakkina sahip olurlar. Adaylarin 1 yil igerisinde 3
sinavdan da bagarisiz olmalar1 halinde tekrar egitim almalar1 gerekmektedir.

Kozmetik trin guvenlilik degerlendiricisi belgesinin gecerliligi

MADDE 11- (1) Belge gegerlilik siiresi icerisinde Kozmetik Uriin Guvenlilik
Degerlendiricisinin mevzuata aykiri rapor diizenlediginin Kurum tarafindan tespit edilmesi
halinde kisi belgeleri belgelendirme kurulusu tarafindan en fazla ii¢ ay siireyle askiya alinir,
ithlalin devaminda ise belgelendirme kurulusu tarafindan belge geri ¢ekilir.

(2) Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendiricisi Belgesi askiya alinan kisi aski siiresi
boyunca kozmetik iiriin giivenlilik degerlendirmesi hazirlayamaz.

Gegis hukiamleri

GECICi MADDE 1- (1) Bu kilavuz yiiriirliige girdigi tarihten énce driin givenlilik
degerlendiricisi egitimi ve belgesi almis kisilerin belgeleri bu kilavuz yiirtirliige girdigi tarihten
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itibaren 3 y1l boyunca gegerli olacaktir. Bu siire sonunda bu kilavuz kapsaminda egitim almalar1
ve Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendiricisi Belgesi almalari gerekmektedir.

(2) 8 inci maddede yer alan belgelendirme kurulusu akreditasyon sartt bu kilavuz
yirirlige girdigi tarihten 2 yil sonra gecerli olacaktir. Bu siire igerisinde bu kilavuz kapsaminda
egitim veren kurulus belgelendirme yapabilecektir.

Yurarluk
MADDE 8- (1) Bu Kilavuz, Kurum Bagkani1 Onayz ile yiiriirliige girer.
Ylratme

MADDE 9- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yQratuldr.
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EKI

EGITIM KONULARI VE SURELERI

Teorik egitim i¢in konu siireleri 48 saat lizerinden hesaplanmig olup belgelendirme
kurulusunun daha uzun siire egitim yapmasi halinde aym1 oranda giincelleme yapilabilir.
Uygulama egitimi ise 1 giinden az olmayacak sekilde en az 8 saat olarak yapilmalidir.

Egitim Konusu

Sdresi (en az)

Mevzuat

Kozmetik Mevzuati genel bilgi

Kozmetik Urlinlerde Guvenlilik
Degerlendirmesine Iliskin Kilavuz
Kozmetik Uriin iddialarina fliskin Kilavuz
Kozmetik Uriinler ile Simir Teskil Eden
Uriinlere Iliskin Kilavuz

Kozmetik Mevzuatina uygun etiket ve
ambalaj hazirlanmasi

5 saat

Farmasotik Teknoloji

Kozmetik Grinlerin uygulama bélgeleri ve
sekilleri ile ilgili genel bilgi

Kozmetik  UrUnlerin  bilesenleri  ve
formiilasyonlari

Geleneksel ve modern kozmetik tastyict
sistemler

Kozmetik Grlnlerin fiziksel ve kimyasal
stabilitesi

Kozmetik Griinlerin ambalajlanmasi
Kozmetik iirlin  ambalajmin  fiziksel,
kimyasal ve mikrobiyolojik stabilite ve
iiriin giivenligi lizerine etkisi

Nanomateryal iceren kozmetik Grtnler
hakkinda genel bilgi

12 saat

Mikrobiyoloji

Mikroorganizmalar hakkinda genel bilgi
Kozmetiklerde yasakli mikroorganizmalar
Mikrobiyolojik kontrol basamaklar
Kozmetiklerde kullanilan koruyucular ve
challenge testleri

Pre/Pro/Post/Para biyotikler ve kozmetik

7 saat
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urtinlerde degerlendirilmesi

Farmakognozi
e Ucucu yaglar
» Elde edilisleri
«  Aktif maddeleri
» Kullanim amaglar
» Ugucu yaglari kozmetik urtinlerde
giivenli kullanim1

e Tastyict yaglar 7 saat
» Elde edilisleri
«  Aktif maddeleri
» Kullanim amaglari
o Bitkisel ekstreler
» Elde edilisleri
+  Aktif maddeleri
» Kullanim amaglari
e Dogal kozmetik bilesenler ve ambalaj
mateyali etkilesim
Analitik Kimya
e Sulu ¢ozelti kimyasi
e Asitlik bazlik ve pH kavramlari
e COzunurluk, dagilma ve partisyon katsayist 5 saat
kavramlarina giris
e Derigim hesaplamalari
e Volumetrik analiz hakkinda genel bilgi
e Spektroskopik ve kromatografik yontemler
hakkinda gelen bilgi
Farmasotik Toksikoloji
o Kozmetik drtinlerin toksik etkileri
» Lokal toksik etkiler
«  Sistemik toksik etkiler
* Riskli gruplar (3 yas alt1, pediatrik
grup, gebelik, laktasyon)
e Kozmetik Uriin bilesenleri ve bitmis 12 saat
tiriinlerde yapilan toksikolojik aragtirmalar
* Invitro testler
+ 3R prensibine gore alternatif
yontemler (Cilt irritasyon, cilt
korozyonu, g0z irritasyonu)
* KIlinik aragtirmalar
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e Nanomateryal toksikolojisi hakkinda genel
bilgi
e Safsizliklar ve kalintilarin
degerlendirilmesi
e Guvenlilik degerlendirmesinde kullanilan
toksikolojik parametreler
» Doz bilgisi (POD, NOAEL, SED,
MOS, A degeri)
» Tehlike ve risk kavramlar1

e Kozmetik urtinlerde glvenlilik
degerlendirmesi i¢in gerekli olan verilerin
belirlenmesi

e Kozmetik {riin bilesenleri ve bitmis
iiriinlerde risk degerlendirmesi

e Kozmetik urunlerde glvenlilik
hesaplamalari ve yorumlanmasi

e Kozmetovijilans

Uygulama Egitimi

Ornek uriin (en az 2) tizerinden Kozmetik Uriinler
Yonetmeligi EK I/B kapsaminda iiriin giivenlilik
degerlendirme raporu hazirlanmast:

e Formiilasyonda yer alan bilesenlerin
fizikokimyasal ozellikleri ve kullanim
amagclari ve konsantrasyonlarinin
mevzuatsal degerlendirmesi

e Formiilasyonda yer alan bilesenlerin
toksikolojik profillerinin veri tabanlar1 ve
bilimsel literatiir Gizerinden arastirmalarinin

- ) 8 saat
yapilarak degerlendirilmesi
e A (rolatif giinlik maruziyet degeri)
degerleri bulunmayan maddelerin A degeri
hesabinin yapilmasi
e NOAEL degeri bulunmayan bilesenler igin
giivenli  kullanim  konsantrasyonlariin
yorumlanmasi
e SED/MOS degerlerinin hesaplanmasi ve
hedef gruplara yonelik yorumlanmasi
e Ornek mikrobiyolojik ve koruyucu etkinlik
test raporlarinin yorumlanmasi
e Ornek fiziksel ve kimyasal stabilite test
raporlarinin yorumlanmasi (SKT, PAO vb.)
e Genel degerlendirme
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EK I
EGITIMCI PROFILI
- Mevzuat egitimi, en az 5 yil sorumlu teknik elemanlik yapmus kisi/kisiler tarafindan

verilmelidir.

- Uygulama egitimi eczacilik, tip ve/veya toksikoloji yliksek lisans veya doktorasina sahip
kisiler tarafindan verilmelidir.

- Diger konu basliklari i¢in egitim, EK I’de listelenen 5 ana bilim dalinda kendi alaninda en az
doktora derecesine sahip ve 2 donem bir yiiksek6gretim kurumunda ders vermis uzmanlarca
verilmelidir.

- Yapilacak olan egitim programlarinda yer alacak tiim egitmenler, egitim verecekleri konu
ile ilgili gerekli bilimsel ve teknik yeterlilige sahip oldugunu belgeler ile kanitlamalidir.

- Smmav sorular1 ve cevap anahtar1 egitimciler tarafindan etik kurallar cergevesinde
hazirlanmalidir.

- Belgelendirme kurulusu tarafindan sinav sonucu degerlendirilmeli ve belgelendirme karar1
verilmelidir. Sinav Yapic1 / Degerlendirici ve Belgelendirme Karar Verici eczacilik, tip
ve/veya toksikoloji yiiksek lisans veya doktora derecesine sahip kisiler olmalidir.
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EK 111
SINAV DETAYLARI, KONULARI VE PUANLAMA

Teorik simav konu basliklar1 ve puan dagilimi:

KONU BASLIKLARI SORU SAYISI PUAN
Mevzuat 5 10
Farmasotik Teknoloji 12 24
Mikrobiyoloji 8 16
Analitik Kimya 5 10
Farmakognozi 7 14
Farmasotik Toksikoloji 13 26
Toplam 50 soru 100 puan

Uygulama sinavi konu basliklar1 ve puan dagilimi:

KONU BASLIKLARI PUAN

Kozmetik Grinun kantitatif ve kalitatif bilesimi 10
hakkinda bilgi toplama ve yorumlama
yapilabildi mi?

Bilesenlerin toksikolojin profilleri ile ilgili yeterli 15
arastirma yapilabildi mi?

Safsizliklar ve kalintilar dogru degerlendirildi 5

mi?

A degeri olmayan bilesenler icin hesaplama 10

yapilabildi mi?

NOAEL degeri olmayan bilesenleri igin 10

yorumlama yapilabildi mi?

SED/MOS hesaplamalari dogru yapilip 20

yorumlandi m?

Stabilite test sonuclar: dogru yorumlanabildi 15

mi?

Mikrobiyolojik yorumlama yapilarak test 15

sonuclar1 dogru degerlendirildi mi?

Toplam 100 puan
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EK IV
SINAVA KATILABILME KRITERLERI
Belgelendirme kurulusu tarafindan yapilacak sinava katilabilmek icin,

- Bu kilavuz kapsaminda diizenlenecek en az 48 saatlik teorik egitime ve 8 saatlik
uygulama egitimine katilmis olmak,

- Kimya, kimya miihendisligi, dis hekimligi, biyoloji, mikrobiyoloji, biyokimya,
biyomedikal miihendisligi ve biyomiihendislik lisans boliimlerinin birinden mezun
olmak gerekmektedir.

REVIZYON TARIHCESI
Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar
1 06.05.2024 Smmav ve belgelendirme ile ilgili
detaylara yer verilerek glncelleme
yapilmugtir.
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